Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00850-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatelku
AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

dienogest/etinylestradiol

Délezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii:

e Ak sa pouzivaju spravne, su jednou z najspolahlivejsich vratnych metod antikoncepcie.

e Mierne zvySuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo
pri opdtovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruSeni
trvajucom 4 alebo viac tyzdnov.

e Bud’te opatrna a navstivte svojho lekara, ak si myslite, Ze mate priznaky krvnej zrazeniny
(pozri Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny®).

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety
3. Ako uzivat’ AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety a na o sa pouZiva

AIDEE je liek:
* na zabranenie otehotneniu (antikoncepcna tableta),
* na liecbu Zien so stredne zavaznym akné, ktoré stihlasia s uzivanim antikoncepcnych tabliet,
po zlyhani primeranej lokalnej alebo peroralnej (podavanej ustami) liecby antibiotikami.

AIDEE obsahuje v kazdej z 21 filmom obalenych tabliet mal¢ mnozstvo zZenskych hormoénov, estrogén
(etinylestradiol) a gestagén (dienogest). Ked’ze AIDEE obsahuje dva hormony, je znamy ako
kombinovana peroralna (podavana istami) antikoncepcna tableta.

V klinickych skiisaniach bolo preukazang, ze liek obsahujuci dienogest/etinylestradiol zlepSuje
priznaky u Zien s nastupom akné spdsobeného zvySenymi hladinami muzskych hormonov
(nazyvanych androgény).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

- VSeobecné poznamky

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ AIDEE, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast dolezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri Cast’ 2 ,,Krvné
zrazeniny*.
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Predtym, ako budete moct’ zacat’ uzivat’ AIDEE, vas lekar vam polozi niekol’ko otdzok tykajticich sa
vaSej zdravotnej a rodinnej anamnézy. Lekar vam zmeria aj krvny tlak a v zavislosti od vasej
individualnej situdcie moze urobit’ d’alSie vysetrenia.

V tejto pisomnej informacii je uvedenych niekol’ko situacii, kedy mate prestat’ uzivat’ AIDEE alebo
kedy je ucinnost’ AIDEE znizend. V takychto situdciach sa mate vyhnit pohlavnému styku alebo mate
pouzit’ doplnkové nehormonalne antikoncepéné opatrenia, napr. pouzite kondéom alebo int1 bariérovia
metddu. Nepouzivajte metddu pocitania plodnych dni ani teplotné metddy. Tieto metoddy nie su
spolahlivé, pretoze antikoncepcna tableta ovplyviiuje zvycajné zmeny teploty a hlienu v kr¢ku
maternice, ku ktorym dochadza pocas menstrua¢ného cyklu.

AIDEE, podobne ako iné antikoncep¢né tablety, vas nechrani pred infekciou HIV (AIDS) alebo inymi
pohlavne prenosnymi chorobami.

Stav vasho akné sa zvycCajne zlepsi v obdobi medzi tromi az Siestimi mesiacmi liecby a moze sa d’alej
zlepSovat’ aj po Siestich mesiacoch. O tom, ¢i je potrebné, aby ste pokracovali vo svojej liecbe, sa
porad’te so svojim lekdrom po troch az Siestich mesiacoch od zaciatku liecby a nésledne v
pravidelnych intervaloch.

Neuzivajte AIDEE:

AIDEE nemate pouzivat’, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych nizsie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje, aka ina
forma antikoncepcie by bola vhodnejsia:
- ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnl zrazeninu v krvnej cieve néh (trombdza hlbokych zil,
DVT), plic (pl'icna embolia, PE) alebo inych organov,

- ak viete, ze mate nejaka poruchu ovplyviiujucu zrazanlivost krvi, napr. nedostatok proteinu C,
nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo antifosfolipidové
protilatky,

- ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri Cast’ ,,Krvné

zrazeniny*),

- ak ste nickedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu,

- ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory spdsobuje silnu bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transient Ischemic Attack, TIA — do¢asné priznaky cievnej mozgovej prihody),

- ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvysovat’ riziko vzniku zrazeniny v
tepnach:

— zavaznu cukrovku s po§kodenim krvnych ciev,

— vel'mi vysoky krvny tlak,

— vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
— stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

- ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou*,

- ak ste alergicka na etinylestradiol alebo dienogest, alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6),

— ak mate alebo ste niekedy mali zapal pankreasu (pankreatitida), spojeny so zavaznou
hypertriglyceridémiou,

— ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a funkcia vasej peCene stale nie je normalna,

— ak mate alebo ste niekedy mali zhubny alebo nezhubny nador pecene,

— ak mate alebo ste niekedy mali hormonalne dependentny (od horménov zavisly) zhubny
nador, napr. rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov,

— ak mate krvacanie z posvy (vaginalne) neznameho pdvodu,

— ak mate hepatitidu typu C a uZivate liecky obsahujiice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri Cast’ 2
,Iné liecky a AIDEE®).

Upozornenia a opatrenia
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Kedy je potrebna zvySena opatrnost’ pri AIDEE

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladne lekarske oSetrenie

Popis priznakov tychto zavaznych vedl'ajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’
krvni zrazeninu®.

ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat’, ze mate krvnui
zrazeninu v nohe (t. j. trombo6zu hlbokych zil), krvnt zrazeninu v plicach (t. j.
pl'icnu embdliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri Cast’
,Krvna zrazenina (trombo6za)* uvedenu nizsie).

Prestaiite uzZivat’ AIDEE pri podozreni na trombézu alebo pri potvrdenej tromboze
a vyhPadajte urgentnu zdravotnu starostlivost’. Ak za¢nete antikoagulaénu lie¢bu, vas lekar vam

poradi vhodnu alternativnu antikoncepciu vzh’adom na teratogenitu antikoagulacnej liecby
(kumariny).

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi. Ak sa
tento stav objavi alebo zhorSuje poc¢as pouzivania AIDEE, musite to tiez povedat’ svojmu lekarovi.

ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie Criev),
ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE — ochorenie postihujtice prirodzeny obranny
systém vasho tela),

ak mate hemolyticko-uremicky syndrém (HUS — porucha zrazanlivosti krvi spdsobujtica
zlyhanie obliciek),

ak mate kosacikovitu anémiu (dedicné ochorenie cervenych krviniek),

ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v
rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku
pankreatitidy (zapal pankreasu),

ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’
2 ,,Krvné zrazeniny*),

ak ste prave po pdrode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho
lekara, ako skoro po pérode mézete zacat’ uzivat’ AIDEE,

ak mate zapal podkoznych Zzil (povrchova tromboflebitida),

ak mate krcové zily,

ak fajcite,

ak mate cukrovku alebo ak je schopnost’ rozkladat’ glukozu u vas obmedzena (porucha
glukézovej tolerancie),

ak mate nadvahu,

ak mate vysoky krvny tlak,

ak mate poruchu srdcovej chlopne alebo poruchu srdcového rytmu,

ak niekto z vasSich blizkych pribuznych ma alebo v minulosti mal trombdzu, srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovu prihodu,

ak mate porfyriu (poruchu metabolizmu krvného farbiva),

ak mavate migrénu,

ak mate epilepsiu,

ak mate Sydenhamovu choreu,

ak ste mali pocas tehotenstva tehotensky herpes (kozné vyrazky s pluzgiermi),

ak mate depresiu,

ak niekto z vasich blizkych pribuznych mal rakovinu prsnika,

ak mate ochorenie pecene alebo ZI¢nika,

ak mate urcity druh hluchoty (stratu sluchu spoésobenu otosklerézou),

ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (rozsiahle fl'aky hnedej farby nepravidelného tvaru a
velkosti na kozi, hlavne na tvéri); v takomto pripade sa vyhnite nadmernému vystavovaniu
slnku alebo ultrafialovému Ziareniu,
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— ak sa u vas vyskytnu priznaky angioedému (opuch podkozného tkaniva), ako st opuch tvare,
jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti pri prehitani alebo Zihlavka s moznymi dychacimi
tazkostami, ihned’ kontaktujte lekara. Lieky obsahujuce estrogény mozu zapricinit’ alebo
zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného angioedému.

Progestinova zlozka v AIDEE je antagonista aldosteronu s draslik Setriacimi vlastnostami. Vo vacSine
pripadov sa neocakava narast hladiny draslika. Odporuca sa kontrolovat’ draslik v sére pocas prvého
lie¢ebného cyklu u pacientok s nedostatocnost’ou obli¢iek a s draslikom v sére na hornej hranici
referen¢ného rozsahu pred liecbou a zvlast’ pocas stibezného uzivania inych liekov Setriacich draslik.

Ak sa niektory z uvedenych stavov objavi po prvykrat, objavi sa opakovane alebo sa zhorsi pocas
uzivania AIDEE, porad’te sa so svojim lekarom.

Psychické poruchy:

U niektorych zien, ktoré pouzivali hormondalnu antikoncepciu vratane AIDEE, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moze byt’ zavazna a nickedy moze viest’

k samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vdm poskytne odborné poradenstvo.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad AIDEE, zvysuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zavazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknut’:

e v zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna tromboza“, ,,vendzna tromboembolia“ alebo VTE),

e v tepnich (oznacuje sa to ako ,,arteridlna trombdza®, ,,arterialna tromboembolia* alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnut’ zavazné
pretrvavajtice u€inky a vel'mi zriedkavo sa m6zu koncit’ smrtou.

Je dolezité zapamitat’ si, Ze celkové riziko vzniku $kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uZivania
AIDEE je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mozZete trpiet?
« opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe | trombéza hlbokych il
alebo chodidle, najma ak ho sprevadza:

* bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktora
mozno pocitovat’ iba v stoji alebo pri
chodzi,

* pocit zvySenej teploty v postihnutej
nohe,

 zmena sfarbenia pokozky na nohe, napr.
zblednutie, sCervenanie alebo
zmodranie.

« nahla nevysvetliteI'na dychavic¢nost’ alebo | pl'icna embolia
rychle dychanie,

* nahly kasSel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym
vykasliavanim krvi,

* ostra bolest’ v hrudi, ktora sa moze
zvySovat' s hlbokym dychanim,
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* zavazny pocit omamenia alebo zdvrat,
* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,
* silna bolest’ v zaludku.

AKk si nie ste ista, porad’te sa s lekarom,
pretoze niektoré z tychto priznakov, ako
napr. kaSel’ alebo dychavi¢nost’, mozno
mylne povazovat’ za miernejsi stav, ako je
napr. infekcia dychacich ciest (napr. bezné
prechladnutie).

Priznaky najcastejsie sa vyskytujuce v

jednom oku:

* okamzita strata zraku alebo

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze
postupne prechddzat’ az do straty zraku.

sietnicova zilova tromboza (krvna zrazenina
v oku)

* bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

* pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke
alebo pod hrudnou kost’ou,

* pocit plnosti, zazivacich problémov alebo
dusenia sa,

* nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujice
do chrbta, cel'uste, hrdla, ruky a zaltidka,

* potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

» mimoriadna slabost’, izkost’ alebo
dychavic¢nost,

» rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

* nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare,
ruky alebo nohy, najmé na jednej strane
tela,

* ndhla zmétenost’, problémy s recou alebo
jej porozumenim,

» nahle problémy so zrakom u jedného alebo
oboch o¢i,

* nahle problémy s chodzou, zavrat, strata
rovnovahy alebo koordinacie,

* nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy
bez znamej priciny,

» strata vedomia alebo mdloba so zachvatom
alebo bez neho.

Niekedy mozu byt’ priznaky cievnej
mozgovej prihody kratke s takmer
okamzitym a Gplnym zotavenim sa, napriek
tomu musite vyhladat’ okamzité lekarske
oSetrenie, pretoze mozete byt ohrozena
d’alSou cievnou mozgovou prihodou.

cievna mozgova prihoda

* opuch a mierne zmodranie niektorej
koncatiny,

* silna bolest’ v zaladku (akutna bolest’
brucha).

krvné zrazeniny upchévajuce iné krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?
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* Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (ven6zna tromboéza). Tieto vedlajSie ucinky su vsak zriedkavé. Najcastejsie
sa vyskytuji v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

* Ak sa vytvori krvné zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, méze spdsobit’ trombozu hlbokych zil
(DVT).

* Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, moze sposobit’ pl'ucnu emboliu.

* Vel'mi zriedkavo sa zrazenina méze vytvorit' v zile v inom orgéne, napriklad v oku (sietnicova zilova
tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka pouzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko moze byt tiez vysSie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovant hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vyssie nez v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovanti hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ AIDEE, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol'kych tyzdnov vrati na
normalnu uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktor pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani AIDEE je
malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaji
ziadnu kombinovani hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 z 10 000 zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel, noretisterén alebo
norgestimat.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 8 az 11 z 10 000 zien pouzivajicich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje dienogest a etinylestradiol (ako je
AIDEE).

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina, sa bude 1iSit’ v zavislosti od vasho zdravotného
stavu (pozri ,,Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny* nizsie).

Riziko vzniku krvnej
zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouzZivaju kombinovana hormonalnu priblizne 2 z 10 000 zien
tabletu/naplast/krazok a nie st tehotné
Zeny pouzivajuce kombinovani hormonélnu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

antikoncepénu tabletu obsahujtcu levonorgestrel,
noretisterén alebo norgestimat
Zeny pouzivajuce AIDEE priblizne 8 az 11 z 10 000 zien

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile
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Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani AIDEE je malé, ale nicktoré stavy budu toto riziko

zvySovat’. Vase riziko je vyssie:

«  ak mate vel’kl nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

* ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe, pl'acach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mozete mat’ dedicnti poruchu
zrazanlivosti krvi.

»  ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zékrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. PouZzivanie AIDEE méze byt potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo v Case, ked’ ste nepohybliva. Ak
potrebujete prerusit’ pouzivanie AIDEE, opytajte sa svojho lekara, kedy ho moézete znova zacat’
pouzivat’.

»  ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

*  ak ste porodili pred menej nez niekol'kymi tyzdnami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) mdze docasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny,
najmé ak mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste istd. Vas lekar moze rozhodnut’, ze je potrebné ukoncit’ pouzivanie AIDEE.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania AIDEE, napriklad ak sa
u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne tromboéza bez akéhokol'vek zndmeho dévodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa méZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moZze sposobit’ zavazné problémy. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu
pouzivania AIDEE je vel'mi malé, ale moze sa zvysit’:

* 50 zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

+ ak fajéite. Ked pouzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad AIDEE,
odportca sa prestat’ fajc¢it. Ak nedokdzete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar
vam mdze odporucit’ pouzivanie iné¢ho typu antikoncepcie.

e ak mate nadvahu,

* ak mate vysoky krvny tlak,

ak mal niektory ¢len vasej najblizsej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt
alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mozete mat’ tiez vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

» ak vy alebo niekto z vasej najblizSej rodiny mate vysoka hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy),

*  ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

*  ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanu
atridlna fibrilacia),

»  ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny mdze byt eSte viac zvysené.
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Ak sa zmeni ktorykol'vek z vy$sie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania AIDEE, napriklad ak
zacnete fajCit’, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokol'vek znameho dovodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekéarovi.

Dalsie ochorenia, ktoré mozu ovplyvnit krvné cievy, zahfiiaju systémovy lupus erythematosus (uréity
typ ochorenia imunitného systému), hemolyticko-uremicky syndrom (Specifické ochorenie krvi, ktoré
spdsobuje poskodenie obli¢iek), chronicky zapal ¢riev (Crohnova choroba a ulcer6zna kolitida) a
kosacikovita anémia (genetické ochorenie krvi charakterizované ¢ervenymi krvinkami s nezvyc€ajnym
tvarom).

AIDEE a rakovina

Rakovina prsnika bola u zien, ktoré¢ uzivaju antikoncepcné tablety, diagnostikovana o nieco CastejSie
ako u zien v rovnakom veku, ktoré neuzivaju antikoncepcné tablety. Mierny narast v pocte
diagnostikovanych pripadov rakoviny prsnika sa v priebehu 10 rokov po ukonceni uzivania
antikoncepcénych tabliet postupne strati. Ked’ze rakovina prsnika je zriedkava u Zien mladsich ako 40
rokov, dodato¢ny pocet pripadov rakoviny prsnika u Zien, ktoré uzivaji alebo nedavno uzivali
antikoncepcné tablety, je nizky v porovnani s celkovym rizikom rakoviny prsnika. Nie je zndme, i je
tento rozdiel sposobeny antikoncepcnymi tabletami. Je mozné, Ze tieto zeny st vySetrované Castejsie,
a preto sa rakovina prsnika u nich zisti skor.

V zriedkavych pripadoch boli u uzivateliek antikoncepcnych tabliet hlasené nezhubné (benigne)
nadory pecene a este zriedkavejsie zhubné (maligne) nadory pecene. Tieto nddory mozu viest’
k vnatornému krvacaniu. Ak mate silné bolesti brucha, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara.

Niektoré studie naznacujui, ze dlhodobé uzivanie hormonalnej antikoncepcie je rizikovym faktorom
pre vznik rakoviny kréka maternice u Zien s krékom maternice infikovanym ur¢itym pohlavne
prenosnym virusom (I'udsky papilomavirus). AvSak do akej miery je tento vysledok ovplyvneny inymi
faktormi (napr. Casté striedanie sexualnych partnerov alebo pouzivanie mechanickych metod
antikoncepcie), nebolo doteraz stanovené.

Lekarska konzultacia/vySetrenie

Pred uzivanim AIDEE, sa vas vas oSetrujtci lekar opyta na ochorenia, ktoré ste vy alebo vasi blizki
pribuzni prekonali v minulosti. Urobi vam dokladné v§eobecné a gynekologické vySetrenie vratane
vySetrenia prsnikov a steru z kr¢ka maternice. Je potrebné vylucit’ tehotenstvo. Ked’ uzivate
antikoncepéné tablety, ticto vySetrenia sa maju robit’ pravidelne. Povedzte svojmu lekarovi, ak fajéite
alebo uzivate iné lieky.

Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara
Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak:

*  si vSimnete znepokojujuce zmeny vo vasom zdravotnom stave, zvlast’ ktorykol'vek zo stavov
vymenovanych v tejto pisomnej informécii (pozri tiez ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalen¢ tablety* a ,,Ako uzivat’ AIDEE 2 mg/0,03 mg
filmom obalené tablety*; tieZ majte na pamati ¢asti tykajuce sa pribuznych),

* si vSimnete hrcku v prsniku,

* planujete uzivat’ in¢ lieky (pozri tiez ,,Iné lieky a AIDEE®),

* je mozné, Ze budete nepohybliva alebo mate naplanovany chirurgicky zakrok (informujte
o tom svojho lekara aspon Styri tyzdne vopred),

* si vSimnete silné krvacanie z posvy,

* vynechate tablety v prvom tyzdni cyklu (kazdy prvy tyzden v nasledujucich cykloch liecby
s AIDEE) a poc¢as predchadzajtcich siedmich dni ste mali pohlavny styk,

* ste nemali krvacanie z vysadenia v dvoch naslednych cykloch alebo predpokladate, ze mozete
byt tehotna (nezacinajte s d’al$im balenim bez rozhodnutia lekara).

Krviacanie medzi cyklami

Zvlast v prvych mesiacoch uzivania akejkol'vek peroralnej antikoncepcie sa moze vyskytnit
nepravidelné krvacanie z po$vy (medzimenstruaéné krvacanie). Mozno budete potrebovat’
menstruacné vlozky alebo tampony, ale nie je potrebné prestat’ uzivat’ AIDEE. Krvacanie je vSeobecne
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mierne a prestane, ked’ si telo zvykne na uzivanie peroralnej antikoncepcie, ¢o zvycCajne trva asi 3
mesiace. Ak je toto krvacanie silné, vyskytuje sa dlhsie ako niekol’ko mesiacov, alebo ak zacne po
niekol’kych mesiacoch, poradte sa so svojim lekarom.

Co robit’, ak sa neobjavi krvacanie z vysadenia

Ak ste uzivali vSetky tablety spravne a nevyskytlo sa u vas vracanie alebo silna hnacka a neuzivali ste
iné lieky, je vel'mi nepravdepodobné, Ze ste tehotna. UZzivajte AIDEE ako zvyc¢ajne.

Ak sa krvacanie nedostavi v dvoch naslednych cykloch alebo ste AIDEE neuzivali spravne

v predchadzajucom cykle, mozete byt tehotna. Okamzite vyhl'adajte lekara. Neuzivajte AIDEE, kym
lekar nevyluci tehotenstvo.

Deti a dospievajuci
AIDEE sa méze pouzivat’ len po prvej menstruacii (menarché).

Iné lieky a AIDEE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky:
*  maju vplyv na hladinu AIDEE v krvi,
*  mozu znizit’ jeho G¢innost’ v predchadzani tehotenstvu,
*  modzu spdsobit’ neocakavané krvacanie.
Patria sem nasledujuce lieky:
— lieky pouzivané na liecbu epilepsie (napr. primidoén, fenytoin, felbamat, barbituraty,
karbamazepin, topiramat a oxkarbazepin),
- lieky pouzivané na liecbu tuberkul6zy (napr. rifampicin, rifabutin),
— lieky na infekciu HIV a virusovu hepatitidu C (napr. ritonavir, efavirenz, nevirapin,
nelfinavir),
- liek predpisovany na liecbu niektorych infekcii (napr. grizeofulvin),
— niektoré lieky proti bolesti pouzivané na lie¢bu artritidy a artrozy (etorikoxib, NSAID),
— niektoré prirodné lieky alebo rastlinné preparaty obsahujuce l'ubovnik bodkovany (napr. ¢aj z
I'ubovnika bodkovaného).

Ak uzivate alebo zac¢inate uzivat’ niektory s vyssie uvedenych lickov, mozete uzivat’ AIDEE, ale
musite pouzivat’ aj bariérovl antikoncepciu (napr. kondéom) alebo intt metdédu antikoncepcie. Pocas
liecby s AIDEE spolu s vyssie uvedenymi liekmi a 28 dni po ukonceni tejto lieCby musite pouzivat’
doplnkovu bariérovua antikoncepciu.

Ak je stibezny liek podavany aj po douzivani blistrového balenia tabliet AIDEE, d’alsie balenie
AIDEE zacnite uzivat’ bez zvycajnej prestavky v uzivani.

Ak sa vyzaduje dlhodoba liecba niektorym z vyssie uvedenych liekov, zvol'te si int spolahliva
nehormonalnu antikoncepcnu metodu.

AIDEE moze ovplyviovat’ G¢inky inych liekov, napr.

- liekov obsahujucich cyklosporin,

- antiepileptického lieku lamotrigin (mo6Zze to viest’ k zvySeniu Castosti zachvatov),
- teofylinu (pouzivaného na liecbu dychacich tazkosti),

- tizanidinu (pouzivany na liecbu svalovej bolesti a/alebo svalovych kicov).

Neuzivajte AIDEE, ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky obsahujuce
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze to modze sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych testov
pecenovych funkcii (zvysenie hladiny ALT pecenovych enzymov). Vas lekar vam pred zacatim liecby
tymito liekmi odporuci iny typ antikoncepcie.

Uzivanie AIDEE mozZno znova zacat’ priblizne 2 tyZzdne po ukonceni tejto lie¢by. Pozri Cast’ 2.
»Neuzivajte AIDEE®.
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Povedzte kazdému lekarovi alebo zubarovi, ktory vam predpisuje lieky, Ze uzivate AIDEE. Poradia
vam, Ci potrebujete urobit’ doplnkové antikoncepéné opatrenia, a ak ano, na ako dlho.

Interakcie s laboratérnymi testami

Niektoré¢ laboratorne testy funkcie pecene, nadobliciek, obliciek a Stitnej zl'azy, ur€itych krvnych
bielkovin, metabolizmu cukrov a zrdzania krvi a fibrinolyzy moézu byt ovplyvnené podavanim
AIDEE. Avsak tieto zmeny spravidla nepresahujii normalne hodnoty.

Pravidelné kontroly
Vas lekar vam moze odporucit, aby ste pocas uzivania AIDEE pravidelne chodili na kontroly.
Frekvencia a charakter tychto kontrol bude zavisiet’ od vasej osobnej situacie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

AIDEE nesmu uzivat’ tehotné zeny alebo zeny, ktoré si myslia, Ze by mohli byt tehotné. Ak
otehotniete pocas uzivania AIDEE, okamzite ukoncite uzivanie a kontaktujte svojho lekara (pozri ¢ast’
2 ,,Neuzivajte AIDEE®).

Dojcenie

Vo vSeobecnosti AIDEE nesmu uzivat’ Zeny pocas dojc¢enia, pretoze moze znizovat’ objem tvoreného
mlieka a malé mnozstva lieku sa m6zu vyluovat’ do materského mlieka. Pocas dojéenia sa maju
pouzivat’ nehormonalne metddy antikoncepcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
AIDEE neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

AIDEE obsahuje lakt6zu
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim istd, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

AIDEE ako peroralna antikoncepcia, ako aj liek na lieCbu Zien so stredne zdvaznym akné sa musi
uzivat’ podl'a nasledujtcich pokynov. Vezmite do uvahy aj pokyn o udrZiavani antikoncepéného
ucéinku v ¢asti ,,Ak zabudnete uzit’ AIDEE®.

Kedy a ako uzivat’ tablety

— Kazdé balenie AIDEE obsahuje 21 obalenych tabliet.
Na obale je kazda tableta oznacena diom v tyzdni, ked’ sa ma uzit’. Tabletu uzite kazdy den
priblizne v rovnakom case a zapite ju malym mnozstvom vody. Postupujte v smere Sipok, az
kym neuzijete 21 obalenych tabliet. Pocas d’alSich 7 dni tablety neuzivate. Pocas tohto 7-
diového obdobia bez tabliet sa vam ma dostavit’ menstruacia (krvacanie z vysadenia).
Zvy&ajne sa zaéne na 2. az 3. defi od uzitia poslednej tablety AIDEE. Dalsie balenie za¢nite
uzivat' na 8. den, aj ked’ eSte krvacate. To znamen4, ze kazd¢ d’alSie balenie zacnete uzivat
v rovnaky den v tyZdni a krvacanie z vysadenia budete mat’ priblizne v rovnakych diioch
kazdého mesiaca.

Zacatie prvého balenia AIDEE
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Ak ste neuzivali v minulom mesiaci Ziadnu hormonalnu antikoncepciu

Zacnite uzivat AIDEE v prvy den menstrua¢ného cyklu, t. j. v prvy den menstruacie. UZite tabletu
oznacenu prislusSnym diiom v tyzdni. Napriklad, ak vasa menstruacia zacne v piatok, uzite tabletu
oznacenu napisom piatok (PI). Nasledne uZivajte tablety podl'a postupnosti dni.

Ak prechadzate z inej kombinovanej antikoncep¢nej tablety, vaginalneho krizka,
transdermalnej naplasti

AIDEE mozete zacat’ uzivat’ nasledujuci den po uziti poslednej tablety vasho doterajSieho balenia
tabliet (to znamena bez tzv. obdobia bez tabliet) alebo po odstraneni vaginalneho krtizka ¢i koznej
naplasti. Ak vaSe doterajSie balenie tabliet obsahuje aj net¢inné tablety, AIDEE mdzete zacat’ uzivat’
nasledujuci den po uziti poslednej Gi¢innej tablety (ak si nie ste ista, ktora je to, spytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika).

AIDEE mozete zacat’ uzivat’ aj posledny deii obvyklého obdobia bez tabliet, naplasti, kruzka alebo
obdobia uzivania neuc¢innych tabliet vasej predchadzajucej liecby.

Ak prechadzate z jednozlozkovej antikoncepcie obsahujiicej gestagén
Mozete prestat’ uzivat tablety v ktorykol'vek den a zacat’ uzivat’ AIDEE nasledujuci den v tom istom
case.

Ak ste pouzivali antikoncep¢né injekcie, antikoncep¢ny implantat alebo vnitromaternicovy
systém uvol'fiujuci gestagén

AIDEE zacnite uzivat’ v den, ked’ ma byt podana d’alSia injekcia alebo v deni odstranenia implantatu
alebo vnutromaternicového systému. V pripade pohlavného styku poc¢as prvych 7 dni uzivania novych
tabliet vzdy pouzivajte doplnkov( antikoncepénti metddu (bariérova metodu).

Po porode

AIDEE nezacnite uzivat’ minimalne 21 az 28 dni po porode. Pocas prvych 7 dni uzivania tabliet je
potrebné pouzivat’ bariérovu antikoncepcnu metodu (napr. kondom). Ak ste uz mali pohlavny styk,
predtym, ako zacnete uzivat’ AIDEE, je potrebné vylucit’ tehotenstvo alebo musite pockat’ na svoju
najbliz§iu menstruaciu. Informacie o uzivani po¢as doj¢enia najdete v Casti ,, Tehotenstvo a dojcenie™.

Po samovol’nom alebo umelo vyvolanom potrate
Informacie vam poskytne vas lekar.

Co robit’, ak mate traviace tazKkosti (napr. vracanie, silna hna¢ka)

Ak v priebehu 3 — 4 hodin po uziti tablety dojde k vracaniu, lieCiva sa nemuseli tplne vstrebat'.
Situécia je podobna tej, ked” zabudnete uzit tabletu. V takom pripade dodrziavajte pokyny pre
vynechanie tablety. Ak mate silnti hnacku, povedzte to svojmu lekarovi.

Co robit’, ak chcete oddialit’® men§truaciu

Menstruaciu mozete oddialit’ tym, Ze nové balenie AIDEE zac¢nete uzivat’ hned po ukonceni
predchadzajuceho balenia. S tymto balenim mozete pokracovat’ tak dlho ako si Zelate, kym ho
nedouzivate. Ak chcete dostat’ menstrudciu, prestaiite uzivat tablety. Pocas uzivania druhého balenia
sa moze vyskytnat’ nepravidelné krvacanie. DalSie balenie zagnite uZivat’ po obvyklom 7-ditovom
obdobi bez tabliet.

Co robit, ak chcete zmenit’ zatiatoény deii menstruacie

Ak uzivate tablety podl'a pokynov, budete mat’ zac¢iatok menstruacie priblizne v tom istom dni kazdé 4
tyzdne. Ak chcete zmenit’ tento den, skrat'te (nikdy nepredlzujte) prestavku medzi baleniami.
Napriklad, ak sa vam menstruacia obvykle zacina v piatok a v budtcnosti chcete, aby sa zaéinala

v utorok (o 3 dni skor), nové balenie mate zacat’ o 3 dni skor ako zvyc¢ajne. Ak vSak obdobie bez
tabliet prili§ skratite (napr. na 3 dni alebo menej), menstrudcia sa pocas prestavky nemusi dostavit’.
Pocas uzivania druhého balenia sa moZze objavit’ nepravidelné krvacanie.

Co robit’, ak sa objavi neo¢akavané krvacanie
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Pri vSetkych antikoncepénych tabletach sa pocas prvych mesiacov mdze objavit’ krvacanie
(nepravidelné krvacanie) medzi jednotlivymi menStruaciami. Mozno bude potrebné pouzit’ hygienické
vlozky alebo tampdny, napriek tomu pokracujte d’alej v uzivani tabliet. Ked si vase telo zvykne na
antikoncepcné tablety, nepravidelné krvacanie zvycajne zmizne (obvykle po 3 cykloch uzivania
tabliet). Ak krvacanie neprestava, je silnejSie alebo sa objavuje opakovane, informujte svojho lekara.

Co robit’, ak sa nedostavi menstruacia

Ak ste uzivali vSetky tablety v spravnom Case a nevracali ste ani ste neuzivali iné lieky, je
nepravdepodobné, ze ste tehotna. Uzivajte AIDEE obvyklym sposobom. Ak sa krvacanie nedostavi
dvakrat po sebe, mozete byt tehotnd. Okamzite vyhl'adajte lekéara. Nepokracujte v uzivani d’alSieho
balenia, pokial’ lekar nevyluci tehotenstvo.

Ak uZijete viac AIDEE, ako mate

Neboli hlasené ziadne zavazné Skodlivé u€inky po uziti prili§ vela tabliet AIDEE naraz. Ak ste uzili
viacero tabliet naraz, moZze sa u vas vyskytnit nevolnost’, vracanie a krvacanie z poSvy. Ak ste uzili
prilis vela tabliet AIDEE alebo zistite, Ze dieta uzilo AIDEE, poziadajte o radu svojho lekara.

AK zabudnete uzit’ AIDEE

- Pokial sa uzitie tablety oneskori o menej ako 12 hodin, spol'ahlivost’ tablety zostava nezmenena.
Tabletu uzite €o najskor a d’alSiu tabletu uzite v obvyklom case.

- Pokial sa uzitie tablety oneskori o viac ako 12 hodin, spol'ahlivost’ tablety méze byt znizena. Cim
viac tabliet po sebe ste vynechali, tym je vysSie riziko, Ze sa zniZila antikoncepcnd t€¢innost’. Riziko
tehotenstva je vysoké najmai, ak zabudnete uzit’ tabletu na zaciatku alebo na konci balenia. V takom
pripade sa riad’te nasledujucimi pravidlami (pozri aj nasledujici diagram).

AK ste zabudli uzit’ viac ako 1 tabletu z balenia
Poziadajte o radu svojho lekara.

Ak ste zabudli uzit’ 1 tabletu v 1. tyzdni

Uzite zabudnutu tabletu hned’, ako si spomeniete (aj keby to znamenalo uzit’ dve tablety naraz),

a potom pokracujte v uZivani tabliet v obvyklom ¢ase. V priebehu nasledujucich 7 dni pouzivajte
doplnkové antikoncepcné opatrenia (bariérovi metdodu). Ak ste mali pohlavny styk v tyzdni pred
vynechanim tablety, nie je mozné vylucit’ otehotnenie. V takom pripade okamzite informujte svojho
lekara.

Ak ste zabudli uzit’ 1 tabletu v 2. tyzdni

Uzite zabudnutu tabletu hned’, ako si spomeniete (aj keby to znamenalo uzit’ dve tablety naraz),
a potom pokracujte v uzivani tabliet v obvyklom ¢ase. Spolahlivost’ tablety je zachovana. Nie su
potrebné doplnkové antikoncepcné opatrenia.

AKk ste zabudli uZzit’ 1 tabletu v 3. tyZdni

Mobzete si zvolit’ jednu z nasledujtcich moznosti bez potreby doplnkovych antikoncepénych opatreni:

1. Uzite zabudnutu tabletu hned’, ako si spomeniete (aj keby to znamenalo uzit’ dve tablety naraz),
a potom pokraGujte v uzivani tabliet v obvyklom &ase. Dalsie balenie za¢nite uZivat’ hned’ po
skonceni sti¢asného balenia, teda bez prestavky medzi baleniami. Mens$truacia sa vam nemusi
dostavit’ az do skon¢enia druhého balenia a pocas uzivania tabliet mozete mat’ nepravidelné
krvacanie.

Alebo:

2. Prestaiite uzivat’ tablety z doterajsieho balenia, dodrzte 7-dniové alebo kratSie (zapocitava sa aj den,
kedy ste zabudli uzit tabletu) obdobie bez tabliet a potom zacnite d’alSie balenie. Ak si zvolite tato
moznost’, zakazdym mozete zacat' s uzivanim d’alSieho balenia v ten deni v tyzdni, ktory mate
zauzivany.
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- Ak ste vynechali nieckol’ko tabliet z balenia a po¢as obdobia bez tabliet ned6jde k menstruacii,
mozete byt tehotnd. Pred zaCatim uzivania d’alSieho balenia sa porad'te s lekarom.

Zabudli ste uzit’ viac > Porad’te sa s lekarom.
ako 1 tabletu.
™
ano
g

Zabudli ste uzit iba 1 tabletu
(uplynulo viac ako 12 hodin). -2 1. tyzden —>Mali ste pohlavny styk
v predchadzajacom tyzdni?

J
nie

N2

* Uzite zabudnut tabletu.

* Pouzivajte doplnkové
antikoncep¢né opatrenia pocas 7 dni.
* Douzivajte balenie.

> 2. tyzden > + UZite zabudnutu tabletu.
* Douzivajte balenie.

> 3. tyzden > + UZite zabudnutu tabletu.
* Douzivajte balenie.
* Pokracujte uzivanim d’alSicho
balenia.

alebo

* Prestaiite uzivat’ doterajsie
balenie.

* Zacnite obdobie bez tabliet (nie

dlhS$ie ako 7 dni vratane dni, ked’ ste

zabudli uzit’ tablety).

* Pokracujte uzivanim d’alSieho

balenia.

Ak prestanete uzivat’ AIDEE

AIDEE mozete prestat’ uzivat, kedykol'vek chcete. Ak nechcete otehotniet’, spytajte sa svojho lekara
na iné antikoncepcné metody. Ak prestanete uzivat’ AIDEE, pretoze chcete otehotniet’, vo
vSeobecnosti sa odporaca pockat’ na prirodzeny nastup menstruacie skor, ako sa zacnete pokusat’
otehotniet’. Ul'ah¢i vam to zistovanie, ¢i pripadné vynechanie krvacania je spdsobené tehotenstvom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
AIDEE sa nesmie podavat’ pred prvou menstruaciou (menarché).

Starsie Zeny
AIDEE sa nesmie podavat’ po menopauze.

Pacientky s poruchou funkcie pecene
AIDEE sa nesmie podavat’ u Zien s tazkymi ochoreniami pecene (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte AIDEE®).

Pacientky s poruchou funkcie oblic¢iek
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Podavanie AIDEE u Zien s poruchou funkcie obli¢iek sa neskiimalo. Dostupné udaje naznacujt, ze
v tejto skupine pacientok sa nevyzaduje ziadna zmena v lieCbe.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj AIDEE mdze sposobovat’ vedlajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Ak
sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, najmai ak je zdvazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde k
akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, ze by mohla byt spésobena AIDEE,
povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venozna tromboembdlia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych Zien pouzivajicich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o roznych rizikach vyplyvajucich z
pouzivania kombinovanej hormonélnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete AIDEE®.

Zavazné vedlajSie acinky

Ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov angioedému:
opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti pri prehitani alebo ZihPavka s moznymi dychacimi
tazkostami (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Zavazné reakcie u zien uzivajucich tabletu s obsahom dienogestu/etinylestradiolu st popisané v Casti
s nazvom ,,Ak sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekdrovi®, kde najdete
podrobnejsie informacie. V pripade potreby okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

DalSie moZné vedPlajsie icinky
U zien uzivajucich tabletu s obsahom dienogestu/etinylestradiolu boli hlasené nasledujuce vedl'ajsie
ucinky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
— bolest hlavy,
— bolest prsnikov vratane neprijemného pocitu v prsnikoch a citlivosti prsnikov.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

— zapal pohlavnych organov (zapal posvy/zapal lona a posvy), plesiiové infekcie v posve
(kandidéza, infekcie lona a posvy),

— zvySena chut’ do jedla,

— depresivna nalada,

— migréna,

- Zzvraty,

— vysoky krvny tlak (hypertenzia) alebo nizky krvny tlak (hypotenzia),

— bolest’ brucha (vratane bolesti v hornej a dolnej Casti brucha, neprijemny pocit v bruchu,
plynatost),

- nevolnost, vracanie, hnacka,

— akné,

— kozna vyrazka (vratane vyrazky podobnej vriedku),

— svrbenie (niekedy po celom tele),

- vypadavanie vlasov (alopécia),

= nepravidelné krvacanie z vysadenia (vratane silného krvacania (menoragia), slabého krvacania
(hypomenorea), zriedkavého krvécania (oligomenorea) a chybania krvacania (amenorea),

— krvacanie medzi menstruaciami (medzimenstrua¢né krvacanie, pozostava z krvacania z poSvy
a z maternice),
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zviacsenie prsnikov (vratane opuchu prsnikov),

bolestiva menstruacia (dysmenorea),

vytok z posvy,

cysty na vajecnikoch,

bolest’ v panve,

vycerpanie vratane slabosti, inavy a celkového pocitu nevol'nosti,
zvySenie hmotnosti.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

Skodlivé krvné zrazeniny v zile alebo tepne, napriklad:
*  vnohe alebo chodidle (t. j. DVT),
e vplucach (t. . PE),
*  srdcovy infarkt,
*  cievna mozgova prihoda,
*  mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgove;j
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),
. krvné zrazeniny v pe€eni, zalidku/Crevach, oblickach alebo oku.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny méze byt’ vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuju toto
riziko (d’alsie informacie o stavoch, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch
krvnej zrazeniny, pozri Cast’ 2).

zapal vajcovodov alebo vaje¢nikov (salpingooforitida),

infekcie mocovych ciest, infekcie mocového mechura (cystitida),

infekcie prsnikov (mastitida),

zapal krCka maternice (cervicitida),

plesiiové infekcie (napr. kandida), virusové infekcie, herpes na pere,

chripka, bronchitida, infekcie hornych dychacich ciest, zapal prinosovych dutin (sinusitida),
nezhubné vyrastky v maternici (myomy),

nezhubné vyrastky v tukovom tkanive prsnika (lipdm v prsniku),

anémia,

alergické reakcie (precitlivenost)),

vyvin muzskych ¢ft (virilizmus),

strata chuti do jedla (anorexia),

depresia, mentalne poruchy, podrazdenost, agresia,

nespavost’, poruchy spanku,

dystonia (svalova porucha, ktora moze spdsobit’ napriklad nezvycCajné drzanie tela),
suché alebo podrazdené o¢i,

rozmazané videnie,

néahla strata sluchu, zhorSenie sluchu,

piskanie v usiach,

problémy s rovnovahou,

rychly pulz,

zapal zil (tromboflebitida),

varixy (kt¢ové zily), poruchy zil, bolest’ zil,

zavraty alebo mdloby pri vstavani zo sedu alebo z 'ahu (ortostaticka porucha regulacie),
navaly horucavy,

astma,

zvySenie frekvencie dychania (hyperventilacia),

zapal vystelky Zaludka (gastritida), zapal tenkého ¢reva (enteritida),

traviace tazkosti (dyspepsia),

kozné reakcie/poruchy koze vratane alergickych koznych reakcii, neurodermatitidy/atopicke;
dermatitidy, ekzému, psoriazy,

zvysené potenie,

pigmentové Skvrny zlatohnedej farby (tzv. tehotenské skvrny), hlavne v oblasti tvare
(chloazma), poruchy pigmentacie/zvySena pigmentacia,

mastna pokozka (seboroea),

15
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lupiny,

rast muzského ochlpenia (hirzutizmus),

pomarancova pokozka (celulitida),

pavucikovy névus (sietovité krvné cievy so stredovym ¢ervenym bodom na pokozke),
bolest’ chrbta, bolest’ na hrudi,

tazkosti s kostami a svalmi, bolest’ svalov (myalgia), bolest’ v hornych a dolnych koncatinach,
nezvycajny rast buniek na povrchu krcka maternice (cervikalna dysplazia),

bolest’ alebo cysty na maternicovych adnexoch (vajecniky a vajcovody),

cysty v prsnikoch, nezhubné vyrastky v prsnikoch (fibrocystické ochorenie prsnikov),
objavenie sa pridavného prsnika bez priznakov,

spontanny vytok mlieka (galaktoroea),

bolest’ pri pohlavnom styku (dysparetnia),

menstruacné poruchy,

hromadenie tekutin v tele (perifémy edém),

priznaky podobné chripke, zépal, horticka,

zvysené hladiny triglyceridov a cholesterolu v krvi (hypertriglyceridémia,
hypercholesterolémia)

znizenie hmotnosti,

zmeny hmotnosti.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Nadory

Vyskyt diagnozy rakoviny prsnika je mierne vys$si u pouzivateliek kombinovanej peroralne;j
antikoncepcie. Ked’Ze rakovina prsnika je u zien mladsich ako 40 rokov zriedkava, zvySeny
pocet je maly v porovnani s celkovym rizikom rakoviny prsnika. Stvislost’ s pouzivanim
kombinovanej peroréalnej antikoncepcie nie je znama. Dalsie informacie, pozri ¢ast’,,AIDEE
a rakovina®.

nadory pecene,

rakovina krcka maternice.

zmeny nalad,

zvySena alebo znizena chut’ na pohlavny styk (libido),

neznéSanlivost’ kontaktnych SoSoviek,

zihl'avka,

nodozny erytém (uzlovité sCervenanie koze) alebo multiformny erytém (kozné vyrazky
rozneho tvaru, ktoré casto zacinaju ako Cervené svrbiace Skvrny na tvari, ramenach alebo
nohach),

vytok z prsnikov,

hromadenie tekutin,

vyvolanie alebo zhorSenie priznakov dedi¢ného a ziskaného angioedému.

DalSie ochorenia

venozna tromboembodlia,

arterialna tromboembolia,

mozgovocievne prihody,

hypertriglyceridémia (zvysené riziko pankreatitidy (zapal podzaludkovej zl'azy) pri uzivani
kombinovanej peroralnej antikoncepcie),

hypertenzia (vysoky krvny tlak),

vyskyt alebo zhorsenie stavov, pri ktorych nie je jednoznaény stvis s uzivanim kombinovane;j
peroralnej antikoncepcie: cholestaticka zltacka (zozltnutie koze, o¢ného bielka a sliznic
suvisiace s poruchou tvorby alebo odtoku ZI¢e), tvorba zI¢ovych kamenov, porfyria, systémovy
lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrom, Syndenhamova chorea (nervové
ochorenie sposobujuce nahle pohyby tela), tehotensky herpes, strata sluchu sposobena
otosklerozou,

porucha funkcie pecene,
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- zmeny Vv tolerancii glukdzy alebo ovplyvnena periférna inzulinova rezistencia,
- Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida,
- chloazma.

Vzdjomné posobenie

Vzajomné pdsobenie medzi peroralnou antikoncepciou a inymi liekmi (napr. prirodny produkt
z l'ubovnika bodkovaného alebo lieky na liecbu epilepsie, tuberkulézy, HIV infekcie a d’alsich
infekcii; pozri Cast’ ,,Iné lieky a AIDEE®) moze viest’ k medzimenstruacnému krvacaniu a/alebo
k zlyhaniu antikoncepcného uc¢inku.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AIDEE obsahuje

— Lieciva su etinylestradiol a dienogest. Kazda filmom obalena tableta obsahuje: 2 mg
dienogestu a 0,03 mg etinylestradiolu.

- Dal3ie zlozky su: povidon K30, kukuri¢ny $krob, monohydrat laktozy, stearat hore¢naty,
polyetylénglykol/makrogol 3350, oxid titanicity (E171), polyvinylalkohol, mastenec (E553b).

Ako vyzera AIDEE a obsah balenia
AIDEE je biela, valcovita, obojstranne vypukla filmom obalen4 tableta s priemerom priblizne 6 mm.

AIDEE je baleny v PVC/hlinikovych blistroch a je dostupny v kalendarnom baleni.
Velkosti balenia:

21 filmom obalenych tabliet (blister s 21 tabletami)

63 filmom obalenych tabliet (blister s 21 tabletami)

126 filmom obalenych tabliet (blister s 21 tabletami)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
VIVAX Pharmaceuticals, s.r.0., Moyzesova 868/67, 017 01 Povazska Bystrica, Slovensko

Vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cyndea Pharma S.L., Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz Av. de Agreda 31, 42110 Olvega
(Soria), Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: AIDEE, 2 mg/0,03 mg Potahované tablety

Nemecko: Ladonna 2 mg/0,03 mg Filmtabletten

Pol’sko: AIDEE, 2 mg/0,03 mg Tabletka powlekana

Slovensko: AIDEE 2 mg/0,03 mg filmom obalené tablety

Spanielsko: Adieris 2 mg /0,03 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



